PORTUGUESE
FICHA INFORMATIVA PARA DESTINATARIOS E CUIDADORES

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO DE EMERGENCIA (EUA) DA
VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN PARA PREVENCAO DA DOENCA
POR CORONAVIRUS 2019 (COVID-19) EM INDIVIDUOS COM IDADE IGUAL OU

SUPERIOR A 18 ANOS

E-Ihe oferecida a hipotese de receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen, para prevencio da
doenca por Coronavirus 2019 (COVID-19) causada pelo SARS-CoV-2. Esta Ficha Informativa
contém informacédo que o/a ajuda a compreender os riscos e beneficios de receber a vacina contra
a COVID-19 da Janssen, que podera vir a receber porque atualmente ocorre uma pandemia de
COVID-19.

A vacina contra a COVID-19 da Janssen pode evitar que contraia a COVID-19. N&o existe
qualquer vacina aprovada pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA para prevenir a
COVID-19.

Leia esta Ficha Informativa para obter informacdes sobre a vacina contra a COVID-19 da Janssen.
Fale com o prestador de cuidados de vacinagao se tiver duvidas. A escolha é sua, se recebe ou ndo
a vacina contra a COVID-19 da Janssen.

A vacina contra a COVID-19 da Janssen é administrada como uma dose Unica, no musculo.
A vacina contra a COVID-19 da Janssen podera ndo proteger todas as pessoas.

Esta Ficha Informativa pode ter sido atualizada. Para consultar a Ficha Informativa mais recente,
visite www.janssencovid19vaccine.com.

O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ESTA VACINA
O QUE E A COVID-19?

A COVID-19 é causada por um coronavirus designado por SARS-CoV-2. Este tipo de coronavirus
ndo foi observado anteriormente. Pode contrair COVID-19 através do contacto com outra pessoa
que tenha o virus. E predominantemente uma doenca respiratoria que pode afetar outros drgaos.
As pessoas com COVID-19 exibiram uma ampla variedade de sintomas, variando de sintomas
ligeiros a doenca grave. Os sintomas podem aparecer 2 a 14 dias ap0s a exposi¢éo ao virus. Os
sintomas frequentes podem incluir: febre ou arrepios; tosse; falta de ar; fadiga; dores musculares
ou no corpo; dor de cabeca; nova perda de paladar ou olfato; garganta inflamada; congest&o ou
corrimento nasal; nauseas ou vomitos; diarreia.

O QUE E A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A vacina contra a COVID-19 da Janssen é uma vacina ndo aprovada, que podera prevenir a
COVID-19. Nao existe uma vacina aprovada pela FDA para prevenir a COVID-19.


http://www.janssencovid19vaccine.com/

A FDA autorizou a utilizacdo de emergéncia da vacina contra a COVID-19 da Janssen, para
prevenir a COVID-19 em individuos com idade igual ou superior a 18 anos sob Autorizacao de
Utilizacdo de Emergéncia (Emergency Use Authorization, EUA).

Para mais informacdo sobre a EUA, consulte a sec¢do “O que € uma Autorizagdo de Utilizagédo
de Emergéncia (EUA)?” na parte final desta Ficha Informativa.

O QUE DEVE MENCIONAR AO SEU PRESTADOR DE CUIDADOS DE VACINACAO
ANTES DE RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Informe o prestador de cuidados de vacinacdo sobre todas as suas condi¢des médicas, incluindo
se:

e tiver alguma alergia,
o tiver febre,
e tiver um distarbio hemorragico ou estiver a tomar um anticoagulante,

e estiver imunocomprometido ou estiver a tomar um medicamento que afeta o seu sistema
imunitério,

e estiver gravida ou planear engravidar,
e estiver a amamentar,
e recebeu outra vacina contra a COVID-19.

QUEM DEVE RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A FDA autorizou a utilizacdo de emergéncia da vacina contra a COVID-19 da Janssen em
individuos com idade igual ou superior a 18 anos.

QUEM NAO DEVE RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?
Né&o deve receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen se:

e teve uma reacdo alérgica grave a qualquer componente desta vacina.

QUAIS SAO OS COMPONENTES DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A vacina contra a COVID-19 da Janssen inclui 0s seguintes componentes: adenovirus do tipo 26
recombinante, incompetente para replicacéo, que expressa a proteina do espigéo (spike) do SARS-
CoV-2, acido citrico mono-hidratado, citrato trissédico di-hidratado, etanol, 2-hidroxipropil-p-
ciclodextrina (HBCD), polissorbato 80, cloreto de sodio.

COMO E ADMINISTRADA A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A vacina contra a COVID-19 da Janssen € administrada através de uma inje¢do no musculo.



O plano de vacinacao para a vacina contra a COVID-19 da Janssen € de uma dose Unica.
A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN JA FOI USADA ANTERIORMENTE?

A vacina contraa COVID-19 da Janssen € uma vacina ndo aprovada. Num ensaio clinico em curso,
21,895 individuos, com idade igual ou superior a 18 anos, receberam a vacina contraa COVID-19
da Janssen.

QUAIS SAO OS BENEFICIOS DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Num ensaio clinico em curso, a vacina contra a COVID-19 da Janssen demonstrou prevenir a
COVID-19 apds uma dose Unica. Atualmente, desconhece-se a duracdo da prote¢do contra a
COVID-19.

QUAIS SAO OS RISCOS DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Os efeitos secundarios que foram notificados com a vacina contra a COVID-19 da Janssen
incluem:

e Reacdes no local da injecdo: dor, vermelhidao da pele e inchaco.

e Efeitos secundarios gerais: dor de cabeca, sensacdo de cansaco extremo, dores musculares,
nauseas e febre.

Existe uma probabilidade remota de a vacina contra a COVID-19 da Janssen poder causar uma
reacao alérgica grave. Normalmente, uma reacdo alérgica grave ocorrera alguns minutos a uma
hora ap6s receber uma dose da vacina contra a COVID-19 da Janssen. Por este motivo, 0 seu
prestador de cuidados de vacinacdo podera pedir-lhe que permaneca no local onde recebeu a sua
vacina, para monitorizacdo ap0s a vacinacdo. Os sinais de uma reacdo alérgica grave podem
incluir:

Dificuldade em respirar,

e Inchaco da face e garganta,

e Batimento cardiaco rapido,

e Erupcéo cuténea grave em todo o corpo,
e Tonturas e fraqueza.

Ocorreram coagulos sanguineos envolvendo os vasos sanguineos no cérebro, abdémen e pernas
juntamente com niveis baixos de plaquetas (células do sangue que ajudam o seu corpo a parar a
hemorragia) em algumas pessoas que receberam a vacina contra a COVID-19 da Janssen. Em
pessoas que desenvolveram estes coagulos sanguineos e niveis baixos de plaquetas, os sintomas
tiveram inicio aproximadamente uma a duas semanas apos a vacinagao. A maioria das pessoas que
desenvolveu estes codgulos sanguineos e niveis baixos de plaquetas eram mulheres dos 18 aos 49



anos. A probabilidade de tal acontecer é remota. Deve procurar assisténcia médica imediatamente
se tiver algum dos seguintes sintomas ap6s receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen:

e Faltade ar,

e Dor no peito,

e Inchaco nas pernas,

e Dor abdominal persistente,

e Dor de cabeca grave ou persistente ou visdo turva,

e Facilidade em ficar com hematomas ou pequenas manchas de sangue sob a pele para além do
local da injecéo.

Estes podem ndo ser todos os efeitos secundarios provaveis da vacina contra a COVID-19 da
Janssen. Podem ocorrer efeitos graves e inesperados. A vacina contra a COVID-19 da Janssen
ainda esta a ser estudada em ensaios clinicos.

O QUE DEVO FAZER SOBRE OS EFEITOS SECUNDARIOS?
Se tiver uma reacdo alérgica grave, ligue 9-1-1 ou dirija-se ao hospital mais préximo.

Contacte o prestador de cuidados de vacinacdo ou o seu profissional de saude se tiver quaisquer
efeitos secundarios que o/a incomodem ou que ndo desaparecam.

Notifique os efeitos secundarios da vacina ao Sistema de Notificacdo de Acontecimentos
Adversos da Vacina (Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS) da FDA/CDC. O
ndmero gratuito do VAERS ¢é 1-800-822-7967 ou efetue a notificagdo online em
https://vaers.hhs.gov/reportevent.html. Inclua “Janssen COVID-19 Vaccine EUA” (EUA da
Vacina contra a COVID-19 da Janssen) na primeira linha da caixa n.° 18 do formulario.

Adicionalmente, pode notificar efeitos secundarios & Janssen Biotech, Inc. atraves das informacoes
de contacto disponibilizadas abaixo.

e-mail NuUmero de fax Numeros de telefone
JNJvaccineAE@its.jnj.com 215-293-9955 | Numero gratuito nos EUA: 1-800-565-4008
Numero nos EUA: (908) 455-9922

Tambeém lhe podera ser dada a opcéo de se inscrever na V-safe. A V-safe é uma nova ferramenta
para smartphone de inscri¢do voluntéria, que utiliza mensagens de texto e inquéritos na web para
verificar junto de pessoas que tenham sido vacinadas para identificar potenciais efeitos secundarios
apos a vacinacéo contraa COVID-19. A V-safe coloca perguntas que ajudam o CDC a monitorizar
a seguranga das vacinas contra a COVID-19. A V-safe também disponibiliza seguimento
telefénico ao vivo pelo CDC, se os participantes relatarem um impacto significativo na saude apds
a vacinagdo contra a COVID-19. Para mais informagdo sobre como se registar, visite:
www.cdc.gov/vsafe.




E SE EU DECIDIR NAO RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Pode optar por receber, ou ndo receber, a vacina contra a COVID-19 da Janssen. Caso decida nao
receber a vacina, isso ndo ira alterar os seus cuidados médicos habituais.

EXISTEM OUTRAS OPCOES DISPONIVEIS PARA A PREVENCAO DA COVID-19,
PARA ALEM DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Atualmente, ndo existe uma vacina alternativa aprovada pela FDA disponivel para a prevencéo da
COVID-19. Podem estar disponiveis outras vacinas para prevenir a COVID-19 sob Autorizacao
de Utilizagdo de Emergéncia.

POSSO RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN COM OUTRAS
VACINAS?

Né&o existe informagé&o sobre o uso da vacina contra a COVID-19 da Janssen com outras vacinas.
E SE EU ESTIVER GRAVIDA OU A AMAMENTAR?

Se estiver gravida ou a amamentar, discuta as suas op¢des com o seu profissional de saude.

A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN IRA TRANSMITIR-ME COVID-19?

N&o. A vacina contra a COVID-19 da Janssen ndo contém o SARS-CoV-2 e ndo pode transmitir-
lhe COVID-19.

MANTENHA O SEU CARTAO DE VACINACAO

Quando receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen, ira receber um cartdo de vacinagao para
documentar o nome da vacina e a data em que recebeu a vacina.

INFORMACAO ADICIONAL

Se tiver davidas ou para aceder as Fichas Informativas mais recentes sobre a vacina contra a
COVID-19 da Janssen, use o leitor de codigos QR do seu dispositivo, visite o website ou ligue
para os nimeros de telefone disponibilizados abaixo.

Cddigo QR Website das Fichas Numeros de telefone
Informativas

www.janssencovid19vaccine.com. | Numero gratuito nos EUA: 1-800-565-4008

E -1.E Numero nos EUA: (908) 455-9922
o
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COMO POSSO SABER MAIS?

e Pergunte ao prestador de cuidados de vacinacao.
e Visite 0 CDC em https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html.

e Visite a FDA em https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-
regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization.

Contacte o seu departamento de satde publica local ou estatal.
ONDE SERA REGISTADA A MINHA INFORMACAO DE VACINACAO?

O prestador de servigos de vacinagdo pode incluir a sua informacdo de vacinagdo no Sistema de
Informac&o de Imunizacdo (SII) da sua jurisdicdo estatal/local ou outro sistema especifico. Para
mais informacao sobre o SlI, visite: https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.

PODE SER-ME COBRADA UMA TAXA DE ADMINISTRACAO PELA RECECAO DA
VACINA CONTRA A COVID-19?

N&o. De momento, o profissional ndo pode cobrar uma dose de vacina e ndo lhe pode ser cobrada
uma taxa de administracdo de vacina ou qualguer outra taxa se apenas receber uma vacina contra
a COVID-19. No entanto, os profissionais de vacinacdo podem solicitar a comparticipacao
adequada em um programa ou plano que cubra as taxas de administracdo da vacina contra a
COVID-19 para o beneficiério da vacina (seguro privado, Medicare, Medicaid, HRSA COVID-19
Uninsured Program para destinatarios nao segurados).

ONDE POSSO COMUNICAR CASOS DE SUSPEITA DE FRAUDE?

Os individuos que tenham conhecimento de quaisquer possiveis violagdes dos requisitos do
Programa de Vacinagdo contraa COVID-19 do CDC s&o incentivados a comunica-las ao Gabinete
do Inspetor-Geral, Departamento da Salde e Assisténcia Social dos EUA, por meio do 1-800-
HHS-TIPS ou TIPS.HHS.GOV.

O QUE E O PROGRAMA DE COMPENSACAO DE LESOES PARA MEDIDAS
PREVENTIVAS?

O Programa de Compensacdo de LesOes para Medidas Preventivas (Countermeasures Injury
Compensation Program, CICP) é um programa federal que pode ajudar a pagar os custos de
cuidados médicos e outras despesas especificas para determinadas pessoas que ficaram gravemente
lesionadas devido a determinados medicamentos ou vacinas, incluindo esta vacina. De um modo
geral, deve ser apresentada uma reclamacéo ao CICP no prazo de um (1) ano a partir da data da
toma da vacina. Para saber mais sobre este programa, visite www.hrsa.gov/cicp ou ligue para
1-855-266-2427.
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O QUE E UMA AUTORIZACAO DE UTILIZACAO DE EMERGENCIA (EUA)?

A FDA dos Estados Unidos disponibilizou a vacina contra a COVID-19 da Janssen sob um
mecanismo de acesso de emergéncia designado por EUA. A EUA é suportada por uma declaracao
da Secretaria da Salde e Assisténcia Social (Health and Human Services, HHS) de que existem
circunstancias para justificar a utilizacdo de emergéncia de medicamentos e produtos bioldgicos
durante a pandemia da COVID-19.

A vacina contra a COVID-19 da Janssen ndo foi submetida ao mesmo tipo de analise que um
medicamento aprovado ou autorizado pela FDA. A FDA pode emitir uma EUA quando séo
cumpridos determinados critérios, o que inclui a inexisténcia de alternativas adequadas, aprovadas
e disponiveis. Além disso, a decisdo da FDA baseia-se na totalidade das evidéncias cientificas
disponiveis que demonstram que o medicamento pode ser eficaz na prevencdo da COVID-19
durante a pandemia da COVID-19 e que os beneficios conhecidos e potenciais do medicamento
superam os riscos conhecidos e potenciais deste. Todos estes critérios devem ser cumpridos para
permitir que o produto seja utilizado durante a pandemia de COVID-19.

A EUA para a vacina contra a COVID-19 da Janssen é vélida durante o periodo de validade da
declaragéo sobre a COVID-19, que justifica o uso de emergéncia destes produtos, exceto se for
extinta ou revogada (posteriormente, os produtos poderdo deixar de poder ser utilizados).
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Para possibilitar que o provedor ou provedores de cuidados médicos tenham informagdes precisas sobre o estado de imunizagéo do paciente,
uma avaliagdo imunolégica e um plano recomendado para futuras imunizagdes serdo enviados ao Michigan Care Improvement Registry
(Registro de Informagdes para Melhores Cuidados de Satde de Michigan). Os individuos tém direito a solicitar que o seu provedor de
cuidados médicos néo envie as informagdes sobre imunizagao para o referido Registro de Informagdes.

The Johnson & Johnson COVID-19 vaccine has been produced by growing the virus in fetal cells during vaccine development and
manufacturing (using the PER.C6 line). Such cells were derived from a historic cell line. Even though fetal cells are used to grow the
vaccine virus, vaccines do not contain these cells or pieces of DNA.

e P Digitalize para captar que esta Ficha Informativa foi
: fornecida ao destinatario da vacina para os registos

clinicos eletrénicos/sistemas de informacéo de imunizagéo.
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